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厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長  
厚生労働省医薬局医薬安全対策課長  
（  公  印  省  略  ）  

 
 

「医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認に係る使用成績評価の 
取扱いについて」の一部改正について 

 
 
医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認に係る使用成績評価の取扱い

については、「医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認に係る使用成績評

価の取扱いについて」（平成 26 年 11 月 21 日付け薬食機参発 1121 第 44 号厚生

労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知。以下「参

事官通知」という。）により示してきたところです。 

今般、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等

の一部を改正する法律（令和７年法律第 37 号。以下「改正法」という。）及び

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を

改正する法律の一部の施行に伴う厚生労働省関係省令の整備等に関する省令

（令和７年厚生労働省令第 117 号。以下「改正省令」という。）の施行により、

外国医療機器における既知の死亡又は重篤症例に係る30日以内の不具合報告を

不要とすることとしました。これを踏まえ、使用成績評価の対象として指定され

た品目については、使用成績評価の関連情報として、外国における不具合の発生

状況の報告を求めるため、参事官通知の一部を別表のとおり改め、改正法及び改

正省令の施行の日（令和８年５月１日）から適用することとしました。改正の概

要及び適用対象は下記のとおりですので貴管下関係者に対し周知徹底方御配慮

をお願いします。 

なお、本通知による改正後の参事官通知を参考として添付します。 



記 
 
１ 改正の概要 
（１）外国不具合・感染症症例のうち、以下の症例について、別紙様式４の２

により不具合・感染症の発現状況一覧表を作成し、使用成績評価の関連情報

として提出を求めることとした。 
ア 改正省令による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律施行規則（昭和 36 年厚生省令第１号。以下「施行

規則」という。）第 228 条の 20 第２項に基づいて報告された症例 
イ 死亡又は施行規則第 228 条の 20 第１項第１号ハ（１）～（５）に掲げ

る症例等（以下「重篤な健康被害」という。）の発生のうち医療機器の不

具合による影響であると疑われるもの又は医療機器の不具合によって死

亡若しくは重篤な健康被害の発生するおそれがあるものであって、使用

上の注意等から予測ができるもの 
（２）その他所要の改正を行う。 

 

２ 適用対象等 

（１） 本通知の適用日以降に使用成績評価の対象として指定された品目に

ついては、定期報告及び使用成績評価申請は、別紙様式４の２によっ

て提出すること。 

（２） 本通知の適用日時点で使用成績評価期間中の品目については、定期

報告及び使用成績評価申請の資料として別紙様式４の２を提出する

ことは要しないが、定期報告及び使用成績評価申請の期限を迎えた

際に、当該別紙様式を別途、独立行政法人医薬品医療機器総合機構医

療機器安全対策・基準部に提出すること。なお、当該別紙様式には、

適用日以前の調査単位期間の情報については記載を要しない。 

（３） 定期報告の報告期限を令和８年６月24日までに迎える場合には、（２）

に基づく別紙様式４の２の提出は令和８年６月24日までに行うこと。

また、使用成績評価申請の報告期限を令和８年７月24日までに迎え

る場合には、（２）に基づく別紙様式４の２の提出は令和８年７月2

4日までに行うこと。 



別表 

「医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認に係る使用成績評価の取扱いについて」の一部改正について（新旧対照表） 

 

（下線は改正箇所） 

新 旧 
（略） （略） 
第１ （略） 第１ （略） 
第２ 使用の成績等に関する調査の報告について（定期報告） 第２ 使用の成績等に関する調査の報告について（定期報告） 
 １・２ （略）  １・２ （略） 
 ３ 製造販売後調査等報告書の記載方法等について  ３ 製造販売後調査等報告書の記載方法等について 
  （１）・（２） （略）   （１）・（２） （略） 
  （３）「不具合等の発現状況」欄について 
     「不具合等の発現状況」欄には、製造販売後調査等

により収集された不具合・感染症症例に基づき、調査

の種類ごとに不具合等の発現状況及び特記すべき事項

等について記載すること。 
また、製造販売後調査等で収集された不具合・感染

症症例について、当該医療機器等の使用との因果関係

が疑われるもの（因果関係を否定できないもの）につ

いては「製造販売後調査等における不具合・感染症の

発現状況一覧表」（別紙様式３の１又は別紙様式３の

３のうちいずれかを選択して使用すること）を作成し、

そのうち重篤な有害事象（使用成績調査及び特定使用

  （３）「不具合等の発現状況」欄について 
     「不具合等の発現状況」欄には、製造販売後調査等

により収集された不具合・感染症症例に基づき、調査

の種類ごとに不具合等の発現状況及び特記すべき事項

等について記載すること。 
また、製造販売後調査等で収集された不具合・感染

症症例について、当該医療機器等の使用との因果関係

が疑われるもの（因果関係を否定できないもの）につ

いては「製造販売後調査等における不具合・感染症の

発現状況一覧表」（別紙様式３の１又は別紙様式３の

３のうちいずれかを選択して使用すること）を作成し、

そのうち重篤な有害事象（使用成績調査及び特定使用



成績調査においては不具合等の発現により生じた重篤

な健康被害）については「製造販売後調査等における

重篤な有害事象の発現状況一覧表」（別紙様式３の２

又は別紙様式３の４のうちいずれかを選択して使用す

ること）を作成し、それぞれ添付すること。 
また、製造販売後調査等又はその他製造販売後調査

等以外で発生した外国不具合・感染症症例のうち、施

行規則第228条の20第２項に基づいて報告された症例

及び使用上の必要な注意等から予測することができる

死亡又は重篤症例（※）について、不具合・感染症の

発現状況一覧表を別紙様式４の２により作成するこ

と。なお、外国における販売を行っていない場合には、

その旨を別紙様式２に記載すること。 
※死亡又は重篤症例とは、死亡又は施行規則第228条
の20第１項第１号ハ（１）～（５）に掲げる症例等（以

下「重篤な健康被害」という。）の発生のうち医療機

器の不具合による影響であると疑われるもの又は医療

機器の不具合によって死亡若しくは重篤な健康被害の

発生するおそれがあるものをいう。 

成績調査においては不具合等の発現により生じた重篤

な健康被害）については「製造販売後調査等における

重篤な有害事象の発現状況一覧表」（別紙様式３の２

又は別紙様式３の４のうちいずれかを選択して使用す

ること）を作成し、それぞれ添付すること。 

（４）～（６） （略） （４）～（６） （略） 
 ４ 製造販売後調査等報告書の提出について  ４ 使用成績等調査報告書の提出について 

（１）製造販売後調査等報告書は、使用成績評価申請が行

われるまでの間、施行規則第114条の43第２項の規定

（１）使用成績等調査報告書は、使用成績評価申請が行わ

れるまでの間、施行規則第114条の43第２項の規定に



に基づき、製造販売承認を受けた日から原則として１

年（厚生労働大臣が指示する医療機器等にあっては、

厚生労働大臣が指示する期間）ごとに、その期間満了

後２か月以内に報告すること。 
ただし、同一製造販売業者において、既に使用成績

評価期間中の新医療機器等と同一性を有する医療機器

等の報告については、厚生労働大臣が指示する日を起

算日とすることで、既に使用成績評価期間中の医療機

器等と同日に報告することが可能となるので、当該取

扱いを希望する場合には、承認審査中に独立行政法人

医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）審

査担当へ連絡すること。 

基づき、製造販売承認を受けた日から原則として１年

（厚生労働大臣が指示する医療機器等にあっては、厚

生労働大臣が指示する期間）ごとに、その期間満了後

２か月以内に報告すること。 
ただし、同一製造販売業者において、既に使用成績

評価期間中の新医療機器等と同一性を有する医療機器

等の報告については、厚生労働大臣が指示する日を起

算日とすることで、既に使用成績評価期間中の医療機

器等と同日に報告することが可能となるので、当該取

扱いを希望する場合には、承認審査中に独立行政法人

医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）審

査担当へ連絡すること。 
（２）製造販売後調査等報告書は、機構理事長宛てとし、

機構審査業務部業務第二課に直接持参するか又は郵送

すること。 

（２）使用成績等調査報告書は、機構理事長宛てとし、機

構審査業務部業務第二課に直接持参するか又は郵送す

ること。 
（３） （略） （３） （略） 

第３ 使用成績評価の申請について 第３ 使用成績評価の申請について 
 １ （略）  １ （略） 
 ２ 使用成績評価申請に際し添付すべき資料について 

施行規則第114条の40第１項に規定する使用成績評価申

請書に添付する医療機器等の使用成績に関する資料につい

ては、別添のとおりとし、その作成については、以下のと

おりとすること。 

 ２ 使用成績評価申請に際し添付すべき資料について 
施行規則第114条の40第１項に規定する使用成績評価申

請書に添付する医療機器等の使用成績に関する資料につい

ては、別添のとおりとし、その作成については、以下のと

おりとすること。 



ただし、施行規則第114条の19第３項及び第４項の規定

が準用されることに留意すること。 
ただし、施行規則第114条の19第３項及び第４項の規定

が準用されることに留意すること。 
  （１）・（２） （略）   （１）・（２） （略） 
  （３）添付資料   （３）添付資料 
    ① （略）     ① （略） 
    ② 不具合・感染症症例の発現状況一覧表 

製造販売後調査等又はその他製造販売後調査等以

外による不具合・感染症報告を行った不具合・感染

症症例のうち、施行規則第228条の20第２項に基づ

いて報告された国内及び外国症例並びに使用上の必

要な注意等から予測することができる外国の死亡又

は重篤症例（※）について、不具合・感染症の発現

状況一覧表を、国内症例は別紙様式４の１、外国症

例は別紙様式４の２により作成すること。なお、外

国における販売を行っていない場合には、その旨を

記載すること。 
※死亡又は重篤症例とは、重篤な健康被害の発生の

うち医療機器の不具合による影響であると疑われる

もの又は医療機器の不具合によって死亡若しくは重

篤な健康被害の発生するおそれがあるものをいう。 

    ② 不具合・感染症症例の発現状況一覧表 
製造販売後調査等又はその他製造販売後調査等以

外による不具合・感染症報告を行った不具合・感染

症症例のうち、施行規則第228条の20第１項及び第

２項に基づいて報告された症例（外国症例を除く。）

について不具合・感染症の発現状況一覧表を別紙様

式４により作成すること。 

    ③・④ （略）     ③・④ （略） 
 ３ （略）  ３ （略） 
第４・第５ （略） 第４・第５ （略） 



別添 別添 
（１）・（２） （略） （１）・（２） （略） 

 （３）添付資料  （３）添付資料 
   ① （略）    ① （略） 
   ②不具合・感染症症例の発現状況一覧表（別紙様式４の

１及び別紙様式４の２） 
   ②不具合・感染症症例の発現状況一覧表（別紙様式４） 

   ③・④ （略） ③・④ （略） 
別紙様式１ 

製造販売後調査等報告書 

医
療
機
器
等
の
名

販売名  
承認番号  

承認年月日  

一般的名称  
類別  

クラス分類  

調査対象の使用目的 

又は効果 
 

調査対象の 

使用方法 
 

使用成績評価期間  報告回数  

調査単位期間  使用数量  

調査実施状況 （別紙様式２のとおり） 

調査結果の概要  

別紙様式１ 

製造販売後調査等報告書 

医
療
機
器
等
の
名

販売名  
承認番号  

承認年月日  

一般的名称  
類別  

クラス分類  

調査対象の使用目的 

又は効果 
 

調査対象の 

使用方法 
 

使用成績評価期間  報告回数  

調査単位期間  使用数量  

調査実施状況 （別紙様式２のとおり） 

調査結果の概要  



上記により使用成績等の調査結果を報告します。 

 

年 月 日 

 

住所：（法人にあっては主たる 

事務所の所在地） 

氏名：（法人にあっては名称及 

び代表者の氏名）  

印 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿 

 

（注意） 

（１）用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

（２）正副各１部提出のこと。 

（３）外国製造医療機器等特例承認の場合は、氏名欄の下に承

認取得者の署名を付し、選任外国製造医療機器等製造販売

業者について備考欄に記載すること。 

不具合等の発現状況 

（別紙様式３の１～別紙様式

３の４及び別紙様式４の２

のとおり） 

調査結果を踏まえた 

今後の安全対策 
 

備考  

上記により使用成績等の調査結果を報告します。 

 

年 月 日 

 

住所：（法人にあっては主たる 

事務所の所在地） 

氏名：（法人にあっては名称及 

び代表者の氏名）  

印 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿 

 

（注意） 

（１）用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

（２）正副各１部提出のこと。 

（３）外国製造医療機器等特例承認の場合は、氏名欄の下に承

認取得者の署名を付し、選任外国製造医療機器等製造販売

業者について備考欄に記載すること。 

不具合等の発現状況 

（別紙様式３の１～別紙様式

３の４及び別紙様式４のと

おり） 

調査結果を踏まえた 

今後の安全対策 
 

備考  



別紙様式２～３の４ （略） 別紙様式２～３の４ （略） 
別紙様式４の１ 

 

不具合・感染症の発現状況一覧表（国内症例） 

 

 

（注意） 

不具合・

感染症の

種類 

不具合・感染症の症例報告を行った症例件数 

承認

時 

までの 

状 況 

年月日 

～ 

年月日 

年月日 

～ 

年月日 

年月日 

～ 

年月日 

・・ 

・・ 

・・ 

備考 

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

使用数量

（出荷数

量） 

      

別紙様式４ 

 

不具合・感染症の発現状況一覧表 

 

 

（注意） 

不具合・

感染症の

種類 

不具合・感染症の症例報告を行った症例件数 

承認

時 

までの 

状 況 

年月日 

～ 

年月日 

年月日 

～ 

年月日 

年月日 

～ 

年月日 

・・ 

・・ 

・・ 

備考 

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  

使用数量

（出荷数

量） 

      



(１) 用紙の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

(２) 機構に報告した不具合・感染症の国内症例について記載す

ること。したがって、製造販売後調査等で得られた症例に

ついても、報告時までに得られた症例については記載する

こと。 

(３) 同一症例の中で複数の不具合・感染症が発現している場合

には、報告対象となった不具合・感染症をそれぞれ１件と

して計算すること。 

(４) 不具合・感染症の種類のうち、使用成績評価申請時に使用

上の注意から予測できない不具合・感染症については、不

具合等の種類の欄の不具合・感染症の種類の頭に＊印を付

すこと。 

(５) 承認時までの状況欄には、承認時までに収集された不具

合・感染症のうち、機構に報告した不具合・感染症の発現

件数を、発現頻度とともに記載する。 

(６) 報告した不具合・感染症について、使用上の注意に記載さ

れた場合は、備考欄に「○年○月対応済み」と記入する。 

(７) 機構に報告した不具合・感染症の症例のうち、感染症とし

て収集、報告されたものについては、別に（ ）内に件数

で記載する。ただし、感染症として収集していない場合、

報告を受けていない場合においては記載を要しない。 

(１) 用紙の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

(２) 機構に報告した不具合・感染症の症例（外国の症例を除

く。）について記載すること。したがって、製造販売後調

査等で得られた症例についても、報告時までに得られた症

例については記載すること。 

(３) 同一症例の中で複数の不具合・感染症が発現している場合

には、報告対象となった不具合・感染症をそれぞれ１件と

して計算すること。 

(４) 不具合・感染症の種類のうち、使用成績評価申請時に使用

上の注意から予測できない不具合・感染症については、不

具合等の種類の欄の不具合・感染症の種類の頭に＊印を付

すこと。 

(５) 承認時までの状況欄には、承認時までに収集された不具

合・感染症のうち、機構に報告した不具合・感染症の発現

件数を、発現頻度とともに記載する。 

(６) 報告した不具合・感染症について、使用上の注意に記載さ

れた場合は、備考欄に「○年○月対応済み」と記入する。 

(７) 機構に報告した不具合・感染症の症例のうち、感染症とし

て収集、報告されたものについては、別に（ ）内に件数

で記載する。ただし、感染症として収集していない場合、

報告を受けていない場合においては記載を要しない。 
別紙様式４の２ 

 

（新設） 



不具合・感染症の発現状況一覧表（外国症例） 

 

 

（注意） 
(１) 用紙の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。 

(２) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律施行規則（昭和 36 年厚生省令第１号。以下「施
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     ・・  

     ・・  

     ・・  

     ・・  
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行規則」という。）第 228 条の 20 第２項に基づいて機構に

報告した外国症例及び使用上の注意等から予測することが

できる外国の死亡又は重篤症例（※）について記載するこ

と。 

※死亡又は重篤症例とは、死亡又は施行規則第 228 条の 20

第１項第１号ハ（１）～（５）に掲げる症例等（以下「重

篤な健康被害」という。）の発生のうち不具合による影響

であると疑われるもの又は不具合によって死亡若しくは重

篤な健康被害の発生するおそれがあるものをいう。 

(３) 同一症例の中で複数の不具合・感染症が発現している場合

には、不具合・感染症をそれぞれ１件として計算すること。

また、同一症例の中で複数の不具合による影響であると疑

われる健康被害又は健康被害の発生するおそれのある不具

合が発現している場合には、不具合・健康被害をそれぞれ

１件として計算すること。 

(４) 不具合・感染症の種類のうち、期間満了時に使用上の注意

から予測できない不具合・感染症については、不具合・感

染症の種類の欄の不具合・感染症の種類の頭に＊印を付す

こと。 

(５) 承認時までの状況欄には、承認時までに収集された外国不

具合・感染症の発現件数を、発現頻度とともに記載する。 

(６)不具合・感染症について、使用上の注意に記載された場合

は、備考欄に「○年○月対応済み」と記入する。 



(７)不具合・感染症の症例のうち、感染症として収集、報告さ

れたものについては、別に（ ）内に件数で記載する。た

だし、感染症として収集していない場合、報告を受けてい

ない場合においては記載を要しない。 

(８)使用数量（出荷数量）の欄には、外国医療機器の使用数量

又は出荷数量を記載すること。 
別紙様式５ （略） 別紙様式５ （略） 

 


